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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccao)

3 de julho de 2019*

«Reenvio prejudicial — Artigos 34.° e 36.” TFUE — Livre circulagdo de mercadorias — Medida de
efeito equivalente a uma restricdo quantitativa — Protecdo da saide e da vida das pessoas —
Importacdo paralela de medicamentos — Medicamentos de referéncia e medicamentos genéricos —
Requisito segundo o qual o medicamento importado e aquele que foi objeto de uma autorizacao de
introducdo no mercado no Estado-Membro de importagdo devem ambos ser medicamentos de
referéncia ou ambos medicamentos genéricos»

No processo C-387/18,

que tem por objeto um pedido de decisdo prejudicial apresentado, nos termos do artigo 267.° TFUE,
pelo Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie (Tribunal Administrativo da provincia de
Varsévia, Poldnia), por Decisdo de 18 de abril de 2018, que deu entrada no Tribunal de Justica em
12 de junho de 2018, no processo

Delfarma sp. z o.o.

contra

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Quinta Seccdo),

composto por: E. Regan, presidente de seccdo, C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢ e 1. Jarukaitis (relator),
juizes,

advogado-geral: G. Hogan,

secretario: A. Calot Escobar,

vistos os autos,

vistas as observacoes apresentadas:

— em representacdo da Delfarma sp. z o0.0., por J. Dudzik, radca prawny,

— em representacdo do Governo polaco, por B. Majczyna, na qualidade de agente,

— em representacdo do Governo checo, por M. Smolek e J. VIacil, na qualidade de agentes,

* Lingua do processo: polaco.
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— em representacdo da Irlanda, por M. Browne, G. Hodge, ]J. Quaney e A. Joyce, na qualidade de
agentes, assistidos por C. Donnelly, barrister,

— em representacdo do Governo italiano, por G. Palmieri, na qualidade de agente, assistida por M.
Russo, avvocato dello Stato,

— em representacdo da Comissdo Europeia, por K. Herrmann, E. Manhaeve e A. Sipos, na qualidade
de agentes,

vista a decisdao tomada, ouvido o advogado-geral, de julgar a causa sem apresentacdo de conclusoes,

profere o presente

Acérdao
O pedido de decisao prejudicial tem por objeto a interpretacdo dos artigos 34.° e 36. TFUE.

Este pedido foi apresentado no ambito de um litigio que opde a Delfarma sp. z 0.0. ao Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Presidente do
Instituto de Registo de Medicamentos, Dispositivos Médicos e Produtos Biocidas, Polénia) (a seguir
«Presidente do Instituto») a respeito da recusa em conceder uma autorizacdo de importacdo paralela
de um medicamento genérico.

Quadro juridico

Direito da Unido

Nos termos do artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano (JO 2001, L 311, p. 67; retificacdes no JO 2009, L 87, p. 174, e no JO 2011, L 276, p. 63),
conforme alterada pela Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro
de 2012 (JO 2012, L 299, p. 1) (a seguir «Diretiva 2001/83»):

«Nao pode ser introduzido um medicamento no mercado de um Estado-Membro sem que para tal
tenha sido emitida pela autoridade competente desse Estado-Membro uma autorizagdo de introdugao
no mercado, em conformidade com a presente diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma
autorizacdo em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004 [do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacdo e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO 2004, L 136, p. 1)], em conjugagdo com o Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso
pedidtrico e que altera o Regulamento (CEE) n.° 1768/92, a Diretiva 2001/20/CE, a Diretiva
2001/83/CE e o Regulamento n.° 726/2004 (JO 2006, L 378, p. 1),] e com o Regulamento (CE)
n.° 1394/2007 [do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a
medicamentos de terapia avancada e que altera a Diretiva 2001/83 e o Regulamento n.° 726/2004 (JO
2007, L 324, p. 121)].

[...]»
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O artigo 8.°, n.’ 3, desta diretiva especifica as informagdes e os documentos que devem acompanhar o
pedido de autorizacio de introdu¢do no mercado apresentado a autoridade competente do
Estado-Membro em causa, os quais incluem os resultados dos ensaios farmacéuticos (fisico-quimicos,
biolégicos ou microbiolégicos), pré-clinicos (toxicolégicos e farmacolégicos) e clinicos.

O artigo 10.° da referida diretiva dispoe:

«1. Em derrogacdo da alinea i) do n.° 3 do artigo 8.° e sem prejuizo das leis relativas a protecdo da
propriedade industrial e comercial, o requerente ndo é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios
pré-clinicos e clinicos se puder demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento
de referéncia que seja ou tenha sido autorizado nos termos do artigo 6.° ha, pelo menos, oito anos
num Estado-Membro ou na [Unido Europeia].

[...]
2. Para efeitos do presente artigo entende-se por:

a) Medicamento de referéncia, um medicamento autorizado, nos termos do artigo 6., em
conformidade com o disposto no artigo 8.%

b) Medicamento genérico, um medicamento com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em
substancias ativas, a mesma forma farmacéutica que o medicamento de referéncia e cuja
bioequivaléncia com este ultimo tenha sido demonstrada por estudos adequados de
biodisponibilidade. [...]

[...]»

Direito polaco

O artigo 2.°, ponto 7b, da Ustawa — Prawo farmaceutyczne (Lei Relativa ao Direito Farmacéutico), de
6 de setembro de 2001 (a seguir «Lei dos Medicamentos»), define o conceito de «importacdo paralela»
nos termos seguintes:

«[...] qualquer atividade, na acecdo do artigo 72.°, n.° 4, que consista em importar de um
Estado-Membro da Unido Europeia ou de um Estado-Membro da Associagdo Europeia de Comércio
Livre (EFTA), que sejam parte no Acordo sobre o Espaco Econdémico Europeu, um medicamento que
satisfaca as seguintes condi¢des cumulativas:

a) o medicamento importado contém a mesma substancia ativa (ou substancias ativas), pelo menos as
mesmas indicacdoes de nivel 3 do cddigo ATC/ATCvet (cédigo internacional de classificacdo
anatomica, terapéutica e quimica de medicamentos/cddigo internacional de classificacdo
anatomica, terapéutica e quimica de medicamentos veterindrios), a mesma dosagem, a mesma via
de administracdo e a mesma forma de um medicamento autorizado no mercado da Republica da
Polénia ou uma forma semelhante que ndo apresente diferencas terapéuticas em relacio ao
medicamento autorizado no mercado da Reptblica da Poldnia;

b) o medicamento importado e o medicamento autorizado no mercado da Republica da Polénia sdo,
simultaneamente, medicamentos de referéncia ou produtos equivalentes aos medicamentos de
referéncia, respetivamente, no Estado onde o medicamento é importado e na Republica da
Polénia.»

ECLIL:EU:C:2019:556 3



10

11

12

AcoOrpAO DE 3. 7. 2019 — Processo C-387/18
DELFARMA

O artigo 21a, n.° 5, da Lei dos Medicamentos prevé:

«Caso o Presidente do Instituto ndo possa, com base na documentacdo disponivel, determinar se as
diferencas entre o medicamento objeto de importacdo paralela e o medicamento titular da autorizacdo
de introducdo no mercado da Reptblica da Polénia podem ser consideradas pertinentes para a
seguranca ou eficicia desse medicamento, deve requerer as autoridades competentes do
Estado-Membro da Unido Europeia ou do Estado-Membro da Associacdo Europeia de Comércio Livre
(EFTA), que sejam parte no Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu, do qual o medicamento é
importado, documentacido adicional, que ndo a referida nos n.* 7 e 8.»

Litigio no processo principal e questao prejudicial

A Delfarma é uma empresa que exerce a atividade de importacdo paralela de medicamentos para o
mercado polaco. A mesma empresa apresentou ao Presidente do Instituto um pedido de autorizacao
de importacdo paralela, a partir do Reino Unido, do medicamento «Sumamed, Azithromycinum,
comprimidos revestidos por pelicula, 500 mg» (a seguir «Sumamed»), conhecido no Reino Unido por
«Azithromycin 500 mg Film-Coated Tablets» (a seguir «Azithromycin»). No pedido, indicou que o
Azithromycin, autorizado no Reino Unido, e o Sumamed, autorizado na Polénia, eram totalmente
idénticos.

Por Decisdo de 13 de junho de 2017, o Presidente do Instituto indeferiu esse pedido com fundamento
no artigo 2.°, ponto 7b, da Lei dos Medicamentos apds ter declarado que o Azithromycin tinha sido
autorizado no Reino Unido em face de documentacdo abreviada, enquanto produto equivalente a um
medicamento de referéncia, ao passo que o Sumamed tinha sido introduzido no mercado na Polénia
em face de documentacdo completa, enquanto medicamento de referéncia. Na fundamentagdo da sua
decisdo, o Presidente do Instituto salientou, nomeadamente, que a proibicdo das restricoes
quantitativas a importacdo e das medidas equivalentes resultante do artigo 34. TFUE ndo obstava a
aplicacdo de proibicoes e de restricdes justificadas por razdes de protecio da satide e da vida das
pessoas.

A Delfarma requereu uma reapreciacdo do seu pedido, solicitando ao Presidente do Instituto que nao
fosse aplicado o artigo 2.°, ponto 7b, alinea b), da Lei dos Medicamentos, com o fundamento de que o
mesmo institui uma restricao a livre circulagdo de mercadorias, proibida pelo artigo 34. TFUE. Como
fundamento para este pedido, a Delfarma contestou, por um lado, a consideracdao segundo a qual o
equivalente a um medicamento de referéncia e um medicamento de referéncia nido poderem ser
considerados idénticos ou semelhantes pelo simples facto de terem sido autorizados perante
documentos diferentes. Por outro lado, alega que o requisito suplementar previsto no artigo 2.°,
ponto 7b, alinea b), da Lei dos Medicamentos, segundo a qual o medicamento importado e o
medicamento autorizado no Estado de importacdo devem entrar na mesma categoria de registo dos
medicamentos, revestia um carater formal e ndo se justificava por razdes de protecio da satde
publica.

Por Decisdao de 3 de agosto de 2017, o Presidente do Instituto confirmou a sua decisdo anterior,
considerando que a documentacdo relativa a um medicamento de referéncia ndo podia atestar a
qualidade, a seguranca e a eficicia de um equivalente ao medicamento de referéncia e que a
introducio no mercado de um medicamento, relativamente ao qual a autoridade competente nio
dispunha de documentagdo que permitisse verificar esses dados, constituia uma ameaca para a vida e a
saude, o que justificava o requisito previsto no artigo 2.°, ponto 7b, alinea b), da Lei dos Medicamentos.

Como fundamento do recurso interposto desta decisdo no érgdo jurisdicional de reenvio, a Delfarma
acusa o Presidente do Instituto de ndo ter comparado os dois medicamentos em causa quando
dispunha das informacdes obtidas junto da autoridade competente do Reino Unido e de que podia,
por forca do artigo 21a, n.° 5, da Lei dos Medicamentos, solicitar a essa autoridade informagodes
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suplementares se o tivesse por necessario. Alega que o Presidente do Instituto considerou erradamente
que o artigo 2.°, ponto 7b, alinea b), desta lei se justificava por razoes de seguranca, mas a interpretacao
que fez desta disposicdo levou-o a excluir a possibilidade de proceder a um exame da identidade
terapéutica destes dois medicamentos e a tomar uma decisdo que configura uma restricdo a livre
circulagdo de mercadorias, ndo justificada ao abrigo do artigo 36.° TFUE.

O 6rgao jurisdicional de reenvio entende que a solugdo do litigio no processo principal necessita que
seja decidida a questdo de saber se o Tratado FUE obsta a aplica¢do do artigo 2.°, ponto 7b, alinea b),
da Lei dos Medicamentos, nos termos do qual a inobservancia do requisito nele previsto pode
constituir um fundamento auténomo e exclusivo para que seja recusada a concessio de uma
autorizacdo de importacdo paralela de um medicamento.

Afigura-se ao 6rgdo jurisdicional de reenvio que da jurisprudéncia do Tribunal de Justica se extrai uma
posicdo restritiva quanto a introducdo de restri¢oes a livre circulacio de mercadorias, no que respeita
aos produtos farmacéuticos. Esse 6rgdo jurisdicional tem, portanto, dividas quanto a questao de saber
se o direito da Unido permite que seja recusada a concessio de uma autorizacdo de importacdo
paralela de um medicamento apenas com o fundamento de que o pedido nido preenche um requisito
formal suplementar como o previsto no artigo 2.°, ponto 7b, alinea b), da Lei dos Medicamentos, o
qual exige que o medicamento importado e o medicamento jia autorizado no Estado-Membro de
importagdo tenham sido objeto de uma autorizagdo de introdugdo no mercado (a seguir «AIM») a luz
de documentagoes idénticas.

O ¢6rgdo jurisdicional de reenvio interroga-se, especialmente, sobre a conformidade dessa disposicao
com o principio da proporcionalidade, a qual permite recusar a concessio de uma autorizacdo de
importacdo paralela de um medicamento na falta de documentagdo idéntica, ao passo que, ao abrigo
do direito nacional, o Presidente do Instituto pode solicitar as autoridades competentes do
Estado-Membro de exportacdo que lhe enviem a documentacdo pertinente, a fim de comparar os
medicamentos em causa.

Foi nestas circunstancias que o Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Tribunal
Administrativo da provincia de Varsévia, Poldénia) decidiu suspender a instancia e submeter ao
Tribunal de Justica a seguinte questao:

«Deve o direito da Unido, especialmente os artigos 34.° e 36.° [TFUE], ser interpretado no sentido de
que se opde a uma legislacdo nacional segundo a qual a autorizacdo de introducdo no mercado de um
Estado-Membro de um medicamento de importacdo paralela ndo é concedida pelo simples facto de
esse medicamento, objeto de importagido paralela, ja ter sido autorizado no Estado-Membro de
exportacdo como equivalente ao produto de referéncia, ou seja, com base no processo abreviado, e no
Estado-Membro de importacdo ter sido autorizada a colocagdo no mercado desse medicamento como
medicamento de referéncia, ou seja, com base no processo completo, pelo que a recusa ocorre sem o
estudo das principais semelhancas terapéuticas entre ambos os medicamentos e sem a autoridade
nacional requerer o processo junto da autoridade competente no pais de exportacdo, apesar de existir
esta possibilidade?»

Quanto a questao prejudicial

Com a sua questdo, o oérgao jurisdicional de reenvio pergunta, em substancia, se os
artigos 34.° e 36.° TFUE devem ser interpretados no sentido de que se opdem a uma legislacdo de um
Estado-Membro, como a que estd em causa no processo principal, que exige, para que possa ser
concedida uma autorizacio de importacdo paralela de um medicamento, que esse medicamento e o
medicamento que foi objeto de uma AIM nesse Estado-Membro sejam ambos medicamentos de
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referéncia ou ambos medicamentos genéricos e que, consequentemente, proibe a concessdo de
qualquer autorizacdo de importacdo paralela de um medicamento quando este seja um medicamento
genérico e o medicamento ja autorizado nesse Estado-Membro seja um medicamento de referéncia.

A este respeito, deve recordar-se que, por forca do artigo 6.°, n.° 1, primeiro paragrafo, da Diretiva
2001/83, nenhum medicamento pode ser introduzido no mercado pela primeira vez num
Estado-Membro sem que para tal tenha sido emitida pela autoridade competente desse
Estado-Membro uma AIM, nos termos dessa diretiva, ou sem que tenha sido concedida uma
autorizacdo nos termos das disposi¢coes do Regulamento n.” 726/2004. O pedido de AIM deve ser
acompanhado das informagdes e dos documentos previstos no artigo 8.°, n.’ 3, da referida diretiva,
mesmo quando o medicamento em causa ja beneficie de uma AIM emitida pela autoridade
competente de outro Estado-Membro (v., neste sentido, Acdérddos de 12 de novembro de 1996,
Smith & Nephew e Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, n.° 19; de 16 de dezembro de 1999,
Rhoéne-Poulenc Rorer e May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, n.° 23; e de 10 de setembro de 2002,
Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, n.° 19).

Todavia, resulta da jurisprudéncia do Tribunal de Justica que a Diretiva 2001/83 nao é aplicavel a um
medicamento que beneficia de uma AIM num Estado-Membro e cuja importagdo noutro
Estado-Membro constitua uma importagdo paralela em relagdo a um medicamento que ja beneficia de
uma AIM nesse segundo Estado-Membro, ndo podendo este medicamento importado, neste caso, ser
considerado como sendo introduzido pela primeira vez no mercado no Estado-Membro de
importacdo. Tal situacdo estd, por conseguinte, abrangida pelas disposicdes do Tratado FUE relativas a
livre circulagdo de mercadorias (v., neste sentido, Acérddos de 12 de novembro de 1996, Smith &
Nephew e Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, n.° 21, e de 16 de dezembro de 1999,
Rhoéne-Poulenc Rorer e May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, n.° 27; v., igualmente, no que respeita
aos produtos fitofarmacéuticos, Acérdao de 6 de novembro de 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346,
n.° 27 e jurisprudéncia referida, e, no que respeita aos medicamentos veterindrios, Acérddo de
27 de outubro de 2016, Audace e o., C-114/15, EU:C:2016:813, n.° 51 e jurisprudéncia referida).

Deve recordar-se que resulta de jurisprudéncia constante que qualquer medida de um Estado-Membro
suscetivel de entravar, direta ou indiretamente, efetiva ou potencialmente, o comércio na Unido deve
ser considerada uma medida de efeito equivalente a restricdoes quantitativas, na acecdo do
artigo 34.° TFUE (v., neste sentido, Acérdiaos de 20 de maio de 1976, de Peijper, 104/75,
EU:C:1976:67, n.° 12, e de 23 de dezembro de 2015, Scotch Whisky Association e o., C-333/14,
EU:C:2015:845, n.° 31 e jurisprudéncia referida).

A livre circulacdo de mercadorias implica que um operador que tenha adquirido um medicamento
legalmente comercializado num Estado-Membro ao abrigo de uma AIM emitida nesse Estado possa
importar o medicamento noutro Estado-Membro, onde ja beneficia de uma AIM, sem ser obrigado a
obter aquela autorizagdo em conformidade com a Diretiva 2001/83 e sem ter de fornecer todas as
informacoes e os documentos previstos nesta para o controlo da eficicia e da inocuidade do
medicamento (v., neste sentido, Acérdio de 10 de setembro de 2002, Ferring, C-172/00,
EU:C:2002:474, n.° 21 e jurisprudéncia referida).

Resulta dos artigos 34.° e 36.° TFUE que um Estado-Membro ndo deve obstaculizar a importacao
paralela de um medicamento impondo ao importador o cumprimento dos mesmos requisitos
aplicaveis as empresas que pedem, pela primeira vez, uma AIM para um medicamento. No entanto, a
importacdo estd sujeita a condicdo de o medicamento ndo pdr em causa a protecido da saude publica
(v., neste sentido, Acérddo de 16 de dezembro de 1999, Rhone-Poulenc Rorer e May & Baker,
C-94/98, EU:C:1999:614, n.° 40).

Deve, portanto, a autoridade competente do Estado-Membro de importacio, no momento da

importacdo e com fundamento nas informacoes de que dispoe, assegurar-se de que o medicamento
importado paralelamente e aquele que é objeto de uma AIM no Estado-Membro de importacéo,
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embora ndo sendo idénticos em todos os detalhes, foram pelo menos fabricados segundo a mesma
féormula e utilizando a mesma substéncia ativa, de que tém os mesmos efeitos terapéuticos e de que o
medicamento importado ndo coloca nenhum problema no plano da qualidade, da eficicia e da
inocuidade (v., neste sentido, Ac6rddos de 12 de novembro de 1996, Smith & Nephew e Primecrown,
C-201/94, EU:C:1996:432, n.° 26, e de 16 de dezembro de 1999, Rhone-Poulenc Rorer e May & Baker,
C-94/98, EU:C:1999:614, n.’ 45).

Se, no final da andlise realizada, a autoridade competente do Estado-Membro de importagao verificar
que estdo preenchidos todos os critérios enunciados no nimero anterior do presente acérddo, o
medicamento a importar deve ser considerado como tendo sido ja introduzido no mercado no
Estado-Membro de importagdo e, por conseguinte, deve poder beneficiar da AIM concedida para o
medicamento ji existente no mercado, a ndo ser que a tal se oponham consideracdes atinentes a
protecdo eficaz da vida e da satde das pessoas (v., neste sentido, Acérddo de 12 de novembro de
1996, Smith & Nephew e Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, n.° 29; v., igualmente, no que
respeita aos produtos fitofarmacéuticos, Acérdaos de 11 de marco de 1999, British Agrochemicals
Association, C-100/96, EU:C:1999:129, n.° 36, e de 6 de novembro de 2014, Mac, C-108/13,
EU:C:2014:2346, n.° 28). Assim, esta autoridade é obrigada a autorizar a especialidade farmacéutica
importada paralelamente que satisfaca esses critérios, sempre que esteja convencida de que essa
especialidade, ndo obstante a eventual existéncia de diferencas relativas aos excipientes, ndo coloca
nenhum problema no plano da qualidade, da eficicia e da inocuidade (Acérddo de 16 de dezembro de
1999, Rhone-Poulenc Rorer e May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, n.° 45).

Baseando-se na jurisprudéncia do Tribunal de Justica, a comunicacdo da Comissao sobre as
importagdes paralelas de medicamentos cuja introdu¢do no mercado ja foi autorizada, de
30 de dezembro de 2003 [COM (2003) 839 final], indica, no seu ponto 3, que, «[e]specificamente,
sempre que as informacgdes necessdrias a protecdo da saide publica ja foram disponibilizadas as
autoridades competentes do Estado-Membro destinatirio em resultado da primeira colocagdo no
mercado desse Estado-Membro de determinado medicamento, o medicamento importado
paralelamente estd sujeito a uma licenca concedida com base num procedimento proporcionalmente
simplificado, desde que ao medicamento importado tenha sido concedida uma [AIM] no
Estado-Membro exportador [e que] o medicamento importado seja suficientemente semelhante a um
medicamento cuja introdug¢do no mercado ji tenha sido autorizada no Estado-Membro destinatario,
ainda que possa haver diferencas nos excipientes».

No caso em apreco, é pacifico que o artigo 2.°, ponto 7b, alinea b), da Lei dos Medicamentos — que
exige, para que possa ser concedida uma autorizacdo de importacdao paralela de um medicamento na
Polénia, que esse medicamento e o medicamento que foi objeto de uma AIM nesse Estado-Membro
sejam ambos medicamentos de referéncia ou ambos medicamentos genéricos e que,
consequentemente, proibe a concessio de qualquer autorizacdo de importacdo paralela de um
medicamento quando este seja um medicamento genérico e o medicamento ji autorizado nesse
Estado-Membro seja um medicamento de referéncia — constitui um obstaculo ao acesso ao mercado
em causa desse medicamento genérico e constitui, por conseguinte, uma medida de efeito equivalente
a uma restricdo quantitativa a importacgdo, proibida pelo artigo 34.° TFUE, a menos que seja justificada
por razdes atinentes a protecdo da saude e da vida das pessoas, prevista no artigo 36.” TFUE.

O Governo polaco alega que este requisito é justificado por razdes de protecio da saude e da vida das
pessoas. Com efeito, em seu entender, este requisito constitui um dos elementos que permite garantir
que os medicamentos em causa sdo essencialmente semelhantes, o que ndo é possivel quando estes
tenham sido objeto de registos diferentes, com base em documentagdo diferente. O mesmo sucederia
se o Presidente do Instituto tivesse obtido uma documentacdo completa relativa ao medicamento
importado pelo Estado-Membro de exportacdo, pois seria necessario, para confirmar a bioequivaléncia
dos medicamentos em causa, que o medicamento de referéncia autorizado nesse Estado fosse idéntico
ao medicamento de referéncia autorizado na Poldnia. Assim, este requisito previne a introducdo no
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mercado de medicamentos relativamente aos quais o Presidente do Instituto ndo dispoe de
documentacdo que permita confirmar a sua semelhanca com medicamentos que beneficiem de uma
AIM na Polénia e, portanto, garantir a sua seguranca e eficacia.

Este governo acrescenta que nao devia ser necessario a autoridade competente do Estado-Membro de
importacdo solicitar a apresentacdo da documentacdo completa relativa ao medicamento importado,
tendo em conta o cardter simplificado do processo de importacdo paralela relativamente ao processo
de AIM previsto na Diretiva 2001/83. Além disso, na sua opinido, na falta do requisito previsto no
artigo 2.°, ponto 7b, alinea b), da Lei dos Medicamentos haveria o risco de este ultimo procedimento
ser contornado, dado que o procedimento de importacdo paralela permitiria obter o mesmo resultado
com menor custo e mais rapidamente.

A este respeito, importa salientar que, embora seja certo que, entre os bens ou interesses protegidos
pelo artigo 36.° TFUE, a saude e a vida das pessoas ocupam o primeiro lugar e ainda que caiba aos
Estados-Membros, dentro dos limites impostos no Tratado FUE, estabelecer a que nivel pretendem
assegurar essa protecdo, especialmente sobre o grau de severidade dos controlos a efetuar, também é
verdade que, segundo jurisprudéncia constante, uma medida de efeito equivalente a uma restricao
quantitativa a importacdo s6 pode ser justificada, nomeadamente, por razdes de protecio da saude e
da vida das pessoas, na ace¢do deste artigo, se essa medida for adequada para garantir a realizacdo do
objetivo prosseguido e ndo ultrapassar o necessario para o alcangar (v., neste sentido, Acérdaos de
20 de maio de 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, n.* 15 a 17, e de 23 de dezembro de 2015,
Scotch Whisky Association e o., C-333/14, EU:C:2015:845, n.° 33).

O artigo 36. TFUE nao pode ser invocado, nomeadamente, para justificar legislacdes ou praticas, ainda
que uteis, mas cujos aspetos restritivos se explicam essencialmente pela preocupacdo de reduzir o
encargo administrativo ou as despesas publicas, a menos que, na auséncia das referidas legislagdes ou
praticas, este encargo ou estas despesas ultrapassem manifestamente os limites do que pode ser
razoavelmente exigido (Acérdao de 20 de maio de 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, n.° 18).

No caso em apreco, hd que salientar que, por um lado, como indicou o érgao jurisdicional de reenvio,
o artigo 2.°, ponto 7b, alinea b), da Lei dos Medicamentos prevé um requisito formal cuja
inobservancia pode, por si s6, constituir um motivo auténomo de recusa de concessio de uma
autorizacdo de importacdo paralela de um medicamento. Assim, por forca desta disposicdo, a
autoridade nacional competente pode recusar a concessdo dessa autorizacdo sem sequer analisar as
informagdes de que dispoe relativamente aos medicamentos em causa para averiguar se estes sdo
semelhantes, embora decorra da jurisprudéncia recordada nos n.” 23 e 24 do presente acérdiao que
lhe incumbe efetuar essa andlise.

Por outro lado, ndo se afigura que, numa situacdo como a que estd em causa no processo principal, em
que o medicamento importado é um medicamento genérico, ao passo que o medicamento ja
autorizado no Estado-Membro de importacio é um medicamento de referéncia, a documentacdo
relativa a esse medicamento genérico, apresentada pelo importador, e a documentagdo relativa a esse
medicamento de referéncia, de que essa autoridade dispde, sejam sistematicamente insuficientes e que
uma documentagdo mais completa, que inclui a que é atinente ao medicamento de referéncia, o qual
foi objeto de uma AIM no Estado-Membro de exportacio, seja indispensavel em todos os casos para
verificar que esses medicamentos foram, pelo menos, fabricados de acordo com a mesma férmula e
utilizando a mesma substéincia ativa, e que tém os mesmos efeitos terapéuticos.

Quanto ao demais, no que respeita as informagdes necessarias a andlise de um pedido de autorizacdo
de importacdo paralela de um medicamento, o Tribunal de Justica ja salientou que as autoridades
nacionais competentes dispoem de meios legislativos e administrativos capazes de obrigar o fabricante
ou o seu representante autorizado a fornecer as indicacbes de que dispdem e que consideram
necessdrias, e que uma simples colaboracdo entre as autoridades dos Estados-Membros lhes permite
obter reciprocamente os documentos necessdrios a verificacio (v., neste sentido, Acérdios de
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20 de maio de 1976, de Peijper,104/75, EU:C:1976:67, n.” 26 e 27, e de 12 de novembro de 1996, Smith
& Nephew et Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, n.”* 27 e 28; v., igualmente, no que diz respeito
aos produtos fitofarmacéuticos, Acérdao de 6 de novembro de 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346,
n.° 36 e jurisprudéncia referida).

O Tribunal de Justica precisou que, quando o requerente nido puder aceder a todas as informagdes
necessarias, mas fornecer elementos que, no minimo, tornem plausivel que os dois medicamentos em
causa nao apresentam diferencas significativas no que respeita a avaliacdo da sua seguranca e da sua
eficacia, as autoridades competentes devem proceder de forma a que a sua decisdo relativamente a
possibilidade de alargar ao segundo medicamento a AIM concedida ao primeiro seja tomada com base
em informacgdes tdo completas quanto possivel, incluindo aquelas de que disponham ou que possam
obter no 4&mbito da cooperacdo com as autoridades sanitdrias de outros Estados-Membros (Acérdao de
1 de abril de 2004, Kohlpharma, C-112/02, EU:C:2004:208, n.’ 20).

Daqui decorre que incumbe a autoridade nacional competente, se considerar que estd
insuficientemente informada para apreciar a semelhanca entre o medicamento importado e o
medicamento de referéncia ja autorizado no Estado-Membro de importacdo, pedir ao importador que
apresente indicacdes suplementares e, sendo caso disso, solicitar a autoridade nacional competente do
Estado-Membro de exportagdo, no ambito da cooperacdo entre Estados-Membros, os documentos
necessarios as verificacoes, incluindo, se necesséario, os relativos ao medicamento de referéncia que
tenha sido objeto de uma AIM nesse Estado-Membro. Este tipo de investigacdo, que o oérgio
jurisdicional de reenvio indica estar previsto no artigo 21a, n.° 5, da Lei dos Medicamentos, ndo pode
ser considerado um 6nus que ultrapassa manifestamente os limites do que pode ser razoavelmente
exigido.

Assim, apesar dessa investigacdo, no caso de a autoridade nacional competente continuar a estar
insuficientemente informada ou, em qualquer caso, se, apos ter efetuado as verificacdes necessarias,
tiver dividas sobre se o medicamento importado coloca algum problema no plano da qualidade, da
eficicia e da inocuidade, deverd, em conformidade com a jurisprudéncia recordada nos n.” 22 a 24 do
presente acérdao, recusar conceder a autorizacido de importagdo paralela do medicamento.

A este respeito, ha que salientar que, no processo principal, o Presidente do Instituto ja dispunha de
documentacdo completa sobre o medicamento de referéncia Sumamed que foi objeto de uma AIM na
Poldnia e que a recusa de autorizacdo de importacao paralela ndo assentava nos fundamentos evocados
no numero anterior do presente acérddo, mas unicamente no facto de esses medicamentos nido
entrarem na mesma categoria de registo, sendo um deles um medicamento de referéncia e o outro
um medicamento genérico.

Daqui resulta que o requisito previsto no artigo 2.°, ponto 7b, alinea b), da Lei dos Medicamentos, na
medida em que impede qualquer andlise do carater semelhante dos medicamentos em causa e se baseia
numa alegada insuficiéncia sistematica de documentagdo para proceder as verificagdes necessdrias ou
no risco dessa insuficiéncia, ultrapassa o que é necessario para atingir o objetivo de protecdo da satde
e da vida das pessoas invocado.

Além disso, este requisito é tdo-pouco necessdrio para evitar o risco de a Diretiva 2001/83 ser
contornada, uma vez que, para ndo estarem sujeitos aos procedimentos de AIM previstos por esta
diretiva, os medicamentos importados devem cumprir estritamente os critérios recordados no n.° 23
do presente acérdido, e a reunido desses critérios deve ser verificada em cada caso pela autoridade
nacional competente.

Tendo em conta todas estas consideracoes, ndo se pode considerar que esta exigéncia seja justificada
ao abrigo do artigo 36.° TFUE.
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Em consequéncia, hd que responder a questiao submetida que os artigos 34.° e 36.° TFUE devem ser
interpretados no sentido de que se opdem a uma legislagio de um Estado-Membro, como a que estd
em causa no processo principal, que exige, para que possa ser concedida uma autorizacdo de
importacdo paralela de um medicamento, que esse medicamento e o medicamento que foi objeto de
uma AIM nesse Estado-Membro sejam ambos medicamentos de referéncia ou ambos medicamentos
genéricos e que, consequentemente, proibe a concessao de qualquer autorizacdo de importacdo
paralela de um medicamento quando este seja um medicamento genérico e o medicamento ja
autorizado nesse Estado-Membro seja um medicamento de referéncia.

Quanto as despesas

Revestindo o processo, quanto as partes na causa principal, a natureza de incidente suscitado perante o
orgao jurisdicional de reenvio, compete a este decidir quanto as despesas. As despesas efetuadas pelas
outras partes para a apresentacdo de observacoes ao Tribunal de Justica ndo sdo reembolsaveis.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Quinta Secgdo) declara:

Os artigos 34.° e 36.° TFUE devem ser interpretados no sentido de que se opdem a uma
legislacio de um Estado-Membro, como a que esta em causa no processo principal, que exige,
para que possa ser concedida uma autorizacao de importacdo paralela de um medicamento, que
esse medicamento e o medicamento que foi objeto de uma autorizacao de introducao no
mercado nesse Estado-Membro sejam ambos medicamentos de referéncia ou ambos
medicamentos genéricos e que, consequentemente, proibe a concessio de qualquer autorizacao
de importacio paralela de um medicamento quando este seja um medicamento genérico e o
medicamento ja autorizado nesse Estado-Membro seja um medicamento de referéncia.

Assinaturas
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